Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zassida, 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Azacitidinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Zassida i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zassida
3. Jak stosowac lek Zassida

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Zassida

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Zassida i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Zassida

Lek Zassida jest przeciwnowotworowym lekiem, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
»antymetabolitami”. Lek Zassida zawiera substancj¢ czynng azacytydyne.

W jakim celu stosuje si¢ lek Zassida

Lek Zassida stosuje si¢ u pacjentow dorostych, ktorzy nie moga otrzymac przeszczepu komorek

macierzystych, w leczeniu:
e zespotow mielodysplastycznych (ang. mielodysplastic syndromes, MDS) wyzszego ryzyka;
o przewlektej biataczki mielomonocytowej (ang. chronic myelomonocytic leukaemia, CMML)
e ostrej biataczki szpikowej (ang. acute myeloid leukaemia, AML)

Sa to choroby, ktore atakuja szpik kostny i moga powodowac¢ trudno$ci w prawidtowym wytwarzaniu
krwinek.

Jak dziala lek Zassida

Dziatanie leku Zassida polega na zapobieganiu wzrostowi komorek nowotworowych. Azacytydyna
zostaje wlaczona do materiatu genetycznego komorek (kwasu rybonukleinowego [RNA] i kwasu
dezoksyrybonukleinowego [DNA]). Uwaza sie, ze jej dzialanie polega na zmianie sposobu aktywacji i
dezaktywacji genéw komorki oraz zaburzaniu wytwarzania RNA i DNA. Uwaza si¢, ze te dziatania
koryguja zaburzenia dojrzewania i wzrostu mtodych krwinek w szpiku kostnym, powodujace
zaburzenia mielodysplastyczne oraz, ze zabijajg komorki nowotworowe w bialaczce.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych sposobu dziatania leku Zassida lub powoddw przepisania
tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zassida

Kiedy nie stosowa¢ leku Zassida
e jesli pacjent jest uczulony na azacytydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta wystepuje zaawansowany rak watroby
e jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Zassida nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta, jesli u
pacjenta:

e wystepuje zmniejszona liczba plytek krwi, krwinek czerwonych lub krwinek biatych;

e wystepuje choroba nerek;

e wystepuje choroba watroby;

e w przesztosci wystepowata choroba serca lub zawal migsnia sercowego albo jakakolwiek

choroba ptuc.

Lek Zassida moze powodowac¢ cigzka reakcje immunologiczng zwang ,,zespotem roznicowania”
(patrz punkt 4).

Badania krwi

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Zassida oraz na poczatku kazdego okresu leczenia (zwanego
cyklem) zostang wykonane badania krwi. Ma to na celu sprawdzenie, czy u pacjenta wystepuje
wystarczajaca liczba komorek krwi oraz czy watroba i nerki pracujg prawidlowo.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Zassida u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Zassida a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lek Zassida moze bowiem
wplywac na sposob dziatania niektérych innych lekéw. Rowniez niektore inne leki mogg wptywac na
sposob dziatania leku Zassida.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Zassida w czasie ciazy, gdyz moze by¢ on szkodliwy dla dziecka.

Nalezy stosowac skuteczng metode antykoncepcji w czasie leczenia i do 3 miesigcy po okresie
leczenia. Jesli pacjentka w czasie leczenia zajdzie w cigze¢, powinna natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Karmienie piersig
Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Zassida. Nie wiadomo, czy ten lek przenika do
mleka kobiecego.

Wptyw na ptodnos¢

Megzczyzni nie powinni sptodzi¢ dziecka podczas otrzymywania leczenia lekiem Zassida. Nalezy
stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w czasie leczenia i do 3 miesiecy po okresie leczenia tym
lekiem.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem leczenia, jesli pacjent cheiatby przechowaé
nasienie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jezeli wystapia dziatania niepozadane takie jak zmeczenie, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
postugiwac si¢ zadnymi narzedziami ani obstugiwa¢ maszyn.
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3.

Jak stosowaé lek Zassida

Przed podaniem pacjentowi leku Zassida lekarz poda inny lek, aby zapobiec wystapieniu nudnosci i
wymiotow na poczatku kazdego cyklu leczenia.

Zalecana dawka wynosi 75 mg na m? powierzchni ciata. Lekarz prowadzacy zadecyduje o
dawce leku w zaleznosci od stanu ogdlnego pacjenta, jego wzrostu i masy ciata. Lekarz bgdzie
sprawdzal postepy i w razie koniecznosci moze zmieni¢ dawke.

Lek Zassida jest podawany codziennie przez jeden tydzien, po czym nastgpuje okres przerwy
trwajacy 3 tygodnie. Taki cykl leczenia jest powtarzany co 4 tygodnie. Zazwyczaj pacjent
otrzymuje co najmniej 6 cykli leczenia.

Ten lek jest podawany przez lekarza Iub pielegniarke jako wstrzyknigcie pod skérg. Moze by¢ on
podawany pod skore na udzie, brzuchu lub ramieniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z
nastepujacych dzialan niepozadanych:

Senno$¢, drzenie, zoltaczka, wzdecia brzucha i tatwe siniaczenie. Moga by¢ to objawy
niewydolnosci watroby i moga zagrazac zyciu.

Opuchlizna nog i stop, bol plecéw, zmniejszone wydalanie wody, zwigkszone pragnienie,
szybkie tetno, zawroty glowy i mdtosci, wymioty lub ostabienie apetytu oraz uczucie
dezorientacji, niepokdj lub zmeczenie. Moga by¢ to objawy niewydolnos$ci nerek i moga
zagrazaC zyciu.

Goraczka. Przyczyng moze by¢ zakazenie wskutek matej liczby krwinek biatych, ktore moze
zagrazaé Zyciu.

Bol w klatce piersiowej lub dusznos¢, ktérym moze towarzyszy¢ goraczka. Przyczyng moze
by¢ zakazenie ptuc zwane ,,zapaleniem ptuc” i moze ono zagrazaé zyciu.

Krwawienie. Takie jak krew w stolcu z powodu krwawienia w zotadku lub jelicie lub
krwawienie wewnatrz glowy. Moga to by¢ objawy matej liczby ptytek krwi.

Trudnosci z oddychaniem, obrzek warg, swedzenie lub wysypka. Przyczyna moze by¢ reakcja
uczuleniowa (nadwrazliwos¢).

Inne dzialania niepozadane to:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga wystgpowac czegsciej niz u 1 na 10 osob)

Zmnigjszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistos¢). Pacjent moze czué si¢ zmeczony i
jest blady.

Zmnigjszona liczba biatych krwinek. Moze temu towarzyszy¢ goraczka. Pacjent ma rowniez
wieksza podatno$¢ na zakazenia.

Mata liczba plytek krwi (matoptytkowos$¢). Pacjent ma wigksza podatno$¢ na krwawienia i
siniaki.

Zaparcia, biegunka, nudno$ci, wymioty.

Zapalenie ptuc.

Bole w klatce piersiowej, dusznosc.

Zmeczenie.

Reakcja w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie, bol lub odczyn skorny.

Utrata apetytu.

Bole stawow.



Siniaki.

Wysypka.

Czerwone lub fioletowe plamy pod skora.
Bdle brzucha.

Swiad.

Gorgczka.

Bdl nosa i gardta.

Zawroty glowy.

Bl gltowy.

Problemy ze spaniem (bezsennosc).
Krwawienia z nosa.

Bole migsni.

Ostabienie.

Zmniejszenie masy ciata.

Mate stgzenie potasu we krwi.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

Krwawienia wewnatrz czaszki.

Zakazenie krwi wywotane bakteriami (posocznica). Przyczyng moze by¢ mata liczba biatych
krwinek we krwi.

Niewydolnos$¢ szpiku kostnego. Moze ona prowadzi¢ do matej liczby czerwonych i biatych
krwinek oraz ptytek krwi.

Rodzaj niedokrwistosci, w ktorym zmniejszona jest liczba czerwonych i bialych krwinek i
ptytek krwi.

Zakazenie moczu.

Zakazenie wirusowe wywotujace opryszczke na wardze.

Krwawigce dziasta, krwawienia w zotadku lub jelicie, krwawienia z okolicy odbytu z powodu
hemoroidéw (krwotok hemoroidalny), krwawienie w oku, krwawienia pod skoérg lub w skorze
(krwiaki).

Krew w moczu.

Owrzodzenie jamy ustnej lub jezyka.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia. Nalezg do nich: obrzgk, twarde guzki, siniaki,
krwawienie w skorze (krwiaki), wysypka, $wiad i zmiany koloru skory.

Zaczerwienienie skory.

Zakazenie skory (zapalenie tkanki tacznej).

Zakazenie nosa i gardta lub bol gardta.

Bole nosa lub katar, lub bol zatok (zapalenie zatok).

Wysokie lub niskie ci$nienie krwi (nadci$nienie t¢tnicze lub niedoci$nienie).

Zadyszka podczas poruszania sig.

Bole gardta i krtani.

Niestrawno$¢.

Ospatos¢.

Ogolne zle samopoczucie.

Niepokoj.

Dezorientacja.

Nadmierne wypadanie wlosow.

Niewydolnos$¢ nerek.

Odwodnienie.

Biaty nalot na jezyku, wewngtrznej stronie policzkéw oraz niekiedy na podniebieniu,
dziastach i migdatkach (grzybica jamy ustne;j).

Omdlenie.

Spadek cisnienia krwi po powstaniu (niedoci$nienie ortostatyczne), prowadzacy do zawrotow
glowy podczas zmiany pozycji na stojaca lub siedzaca.

Sennos¢, ospatose.



e Krwawienie w miejscu wktucia cewnika.

Choroba dotyczaca jelit, ktora moze objawiac si¢ goraczka, wymiotami oraz bolem brzucha
(zapalenie uchytkow).

Plyn wokot ptuc (wysiek optucnowy).

Dreszcze.

Skurcze migsni.

Wypukta, swedzaca wysypka na skorze (pokrzywka).

Gromadzenie si¢ ptynu wokot serca (wysigk osierdziowy).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wyst¢gpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
e Reakcja uczuleniowa (nadwrazliwosci).

Drzenia.

Niewydolno$¢ watroby.

Duze, wypukle, bolesne plamy o kolorze §liwkowym na skorze, z gorgczka.

Zapalenie btony otaczajacej serce (zapalenie osierdzia).

Rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

e Suchy kaszel

e Niebolesne obrzmienie koniuszkow palcow (palce pateczkowate).

o  Zespot rozpadu guza — powiktania przemiany materii, ktére moga wystapic¢ w trakcie leczenia
nowotworu, jak réwniez czasami bez leczenia. Powiktania te spowodowane sa przez produkt
rozpadu obumierajacych komorek nowotworowych i moga obejmowac: zmiany w sktadzie
chemicznym krwi; duze stgzenia potasu, fosforu, kwasu moczowego, oraz mate stezenie
wapnia, prowadzace w konsekwencji do zaburzen czynnosci nerek, rytmu serca, wystgpienia
drgawek, a czasem $mierci.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Zakazenie glebokich warstw skory, ktore si¢ szybko rozprzestrzenia, powodujac uszkodzenie
skory 1 tkanki, ktore moze zagraza¢ zyciu (martwicze zapalenie powigzi).
e Cigzka reakcja immunologiczna (zespdt roznicowania), ktora moze powodowaé gorgczke,
kaszel, trudno$ci w oddychaniu, wysypke, zmniejszenie wydalania moczu, niskie ci$nienie
tetnicze (niedoci$nienie), obrzek ragk Iub ndg i nagte zwigkszenie masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zassida
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub etykiecie na
strzykawce po skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka sg odpowiedzialni za przechowywanie leku Zassida. Sg oni
rowniez odpowiedzialni za przygotowanie leku Zassida i prawidlowe usuwanie jego niezuzytych
pozostatosci.

Nieotwarte fiolki tego leku - brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Do natychmiastowego uzycia
Po przygotowaniu zawiesiny nalezy jg poda¢ w ciggu 45 minut.

Do pozniejszego uzycia

Jesli zawiesina leku Zassida zostata przygotowana z uzyciem nieschtodzonej wody do
wstrzykiwan, przygotowang zawiesing nalezy umiesci¢ w lodowce (2°C - 8°C) natychmiast po
sporzadzeniu i przechowywa¢ w lodowce nie dtuzej niz 8 godzin.

Jesli zawiesina leku Zassida zostala przygotowana z uzyciem schtodzonej (2°C - 8°C) wody do
wstrzykiwan, przygotowang zawiesing nalezy umiesci¢ w lodowce (2°C - 8°C ) natychmiast po
sporzadzeniu i przechowywa¢ w lodowce nie dtuzej niz 32 godziny.

Przed podaniem nalezy pozwoli¢ zawiesinie osiggnac¢ temperature pokojowa (20°C - 25°C) przez
maksymalnie 30 minut.

Nie stosowac leku, jesli w zawiesinie widoczne sa duze czastki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zassida

Substancjg czynng jest azacytydyna.

1 fiolka zawiera 100 mg lub 150 mg azacytydyny. Po przygotowaniu z uzyciem 4 ml lub 6 ml wody
do wstrzykiwan, zawiesina zawiera 25 mg/ml azacytydyny.

Pozostaly sktadnik to: mannitol.

Jak wyglada lek Zassida i co zawiera opakowanie

Lek Zassida jest biatym proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Proszek znajduje si¢ w fiolce z bezbarwnego szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej
powlekanym ETFE i aluminiowym uszczelnieniem, zawierajacej 100 mg lub 150 mg azacytydyny.
Jedno opakowanie zawiera jedng fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca/Importer
AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Strasse 89
20355 Hamburg

Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Zalecenia dotyczgce bezpiecznego postepowania

Zassida jest cytotoksycznym produktem leczniczym i, jak w przypadku innych potencjalnie
toksycznych zwigzkow, nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas sporzadzania i postgpowania z
zawiesing azacytydyny. Nalezy stosowac¢ si¢ do procedur wtasciwego postgpowania z
przeciwnowotworowymi produktami leczniczymi i ich usuwania.

W przypadku stycznos$ci przygotowanej azacytydyny ze skorg, nalezy jg natychmiast doktadnie
przemy¢ woda z mydtem. W przypadku kontaktu z btonami sluzowymi, nalezy je doktadnie
przephlukac¢ woda.

Niezgodnosci
Nie wolno miesza¢ niniejszego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych ponizej (patrz ,,Procedura przygotowania”).

Procedura przygotowania

Produkt leczniczy Zassida powinien zosta¢ przygotowany z uzyciem wody do wstrzykiwan. Okres
waznosci przygotowanego produktu leczniczego moze zosta¢ wydtuzony poprzez przygotowanie
produktu z uzyciem schtodzonej (2°C - 8°C) wody do wstrzykiwan. Szczegdty dotyczace
przechowywania przygotowanego produktu zostaty przedstawione powyze;j.

1. Jedno opakowanie zawiera jedng fiolke azacytydyny.

2. Fiolka 100 mg — 4 ml wody do wstrzykiwan nalezy przela¢ do strzykawki upewniajac si¢, ze
strzykawka nie zawiera pecherzykow powietrza.
Fiolka 150 mg — 6 ml wody do wstrzykiwan nalezy przela¢ do strzykawki upewniajac sie, ze
strzykawka nie zawiera pecherzykow powietrza.

3. Wprowadzi¢ igle strzykawki zawierajacej 4 ml lub 6 ml wody do wstrzykiwan przez gumowy
korek fiolki z azacytydyna, a nastgpnie wstrzykna¢ wode¢ do wstrzykiwan do fiolki.

4. Po wyjeciu strzykawki i igly, energicznie wstrzgsac fiolka, az do uzyskania jednorodnej,
metnej zawiesiny. Po przygotowaniu kazdy ml zawiesiny zawiera 25 mg azacytydyny (100
mg/4 ml lub 150 mg/6 ml). Przygotowany produkt jest jednorodng zawiesing bez
aglomeratow, duzych i obcych ciat. Nalezy odrzuci¢ produkt, jesli zawiera duze czastki lub
aglomeraty. Nie filtrowa¢ zawiesiny po sporzadzeniu, poniewaz moze to prowadzi¢ do
usunigcia substancji czynnej. Nalezy pamigtac, ze w niektorych adapterach, kolcach oraz
systemach zamknigtych znajduja si¢ filtry. W zwiazku z tym, takie elementy nie powinny by¢
wykorzystywane do podawania produktu leczniczego po sporzadzeniu.

5. Oczysci¢ gumowy korek i wprowadzi¢ do fiolki nowg strzykawke z igla. Nastgpnie obrocic
fiolke do géry dnem, upewniajac si¢, ze koncdéwka igly znajduje si¢ ponizej poziomu ptynu.
Nastepnie nalezy odciagnaé ttok, aby pobra¢ wymagang ilos¢ produktu leczniczego na
wlasciwa dawke. Upewnic sig, ze powietrze ze strzykawki zostato usunigte. Nastgpnie
wyciagna¢ igle ze strzykawka z fiolki i wyrzuci¢ igle.

6. Swieza igle do wstrzyknig¢ podskornych (zalecana 25 G) mocno natozy¢ na strzykawke. Nie
nalezy przeptukiwac igly przed wstrzyknigciem, aby zmniejszy¢ czesto$¢ wystgpowania
lokalnych reakcji w miejscu podania.

7. Dla 150 mg= dawka 6 ml — nalezy uzywac¢ fiolki zawierajacej 150 mg. Ze wzgledu na retencje
w fiolce i igle pobranie cato$ci zawiesiny z fiolki moze nie by¢ mozliwe.

8. Zawartosc strzykawki z dawka musi zosta¢ ponownie zawieszona tuz przed podaniem. Przed
podaniem nalezy pozostawi¢ strzykawke wypetniong przygotowana zawiesing do osiagniecia
temperatury okoto 20 °C-25 °C. W celu ponownego zawieszenia nalezy energicznie



przetaczac¢ strzykawke migdzy dtonmi, az do uzyskania jednorodnej, metnej zawiesiny.
Nalezy odrzuci¢ zawiesing, jesli zawiera duze czgstki lub aglomeraty.

Przechowywanie przygotowanego produktu

Do natychmiastowego uzycia

Produkt leczniczy Zassida moze zosta¢ przygotowany natychmiast przed podaniem i podany w ciagu
45 minut. Jesli uptynie czas dtuzszy niz 45 minut, nalezy wtasciwie usuna¢ przygotowang zawiesing i
przygotowa¢ kolejna dawke.

Do uzytku pozZniejszego

Jezeli produkt zostat przygotowany z wykorzystaniem nieschtodzonej wody do wstrzykiwan,
przygotowang zawiesing nalezy umiesci¢ w lodowce w temperaturze (2°C - 8°C) natychmiast po
sporzadzeniu i przechowywac w lodéwce przez nie wigcej niz 8 godzin. Jesli mineto wigcej niz 8
godzin przechowywania w lodowce, zawiesing nalezy odpowiednio usung¢ i przygotowac nowa
dawke.

Jezeli produkt zostat przygotowany z wykorzystaniem schtodzonej (2°C - 8°C) wody do wstrzykiwan,
przygotowang zawiesing nalezy natychmiast po sporzadzeniu umies$ci¢ w lodowce (2°C - 8°C) i
przechowywac¢ w lodowce przez nie wigcej niz 32 godziny. Jesli mineto wigeej niz 32 godziny
przechowywania w lodéwce, zawiesing nalezy odpowiednio usung¢ i przygotowac nowa dawke.

Przez maksymalnie 30 minut przed podaniem nalezy pozwoli¢ strzykawce wypelnionej przygotowang
zawiesing osiggna¢ temperature okoto 20°C—25°C. Jesli mingto wigcej niz 30 minut, zawiesing nalezy
odpowiednio usung¢ i przygotowaé nowa dawke.

Obliczanie dawki indywidualne]
Calkowitg dawkg mozna obliczy¢ na podstawie powierzchni ciata (pc.) w nastepujacy sposob:

Dawka calkowita (mg) = dawka (mg/m?) x pc. (m?)

Ponizsza tabela jest wylacznie przyktadem jak obliczy¢ indywidualng dawke azacytydyny w oparciu o
powierzchnie ciala wynoszacg 1,8 m2.

Dawka mg/m? pc. Catkowita dawka w Liczba potrzebnych Potrzebna catkowita

(% zalecanej dawki oparciu o warto$¢ pc.  fiolek objetosc

poczgtkowej) 1,8m? przygotowanej
zawiesiny

75 mg/m? (100%) 135 mg 1 fiolka 150 mg 5,4 ml

37,5 mg/m? (50%) 67,5 mg 1 fiolka 100 mg 2,7 ml

25 mg/m? (33%) 45 mg 1 fiolka 100 mg 1,8 ml

Sposoéb podania
Przygotowany produkt Zassida powinien by¢ podany podskornie (nalezy wkiué igte po katem 45-90°)

uzywajac igle 25G w ramig, udo lub brzuch.
Dawki wigksze niz 4 ml powinny by¢ podane w dwa rézne miejsca.

Nalezy zmienia¢ miejsca podania. Nowe wktucia powinny by¢ podane w odleglosci co najmniej 2,5
cm od poprzedniego miejsca wktucia i nigdy w okolice drazliwe, zasiniaczone, zaczerwienione lub
twarde.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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